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摘要:目的 探讨薄芝糖肽不良反应发生原因和种类，为临床安全
用药提供参考。方法 检索建库至 2016 年中国知网数据库、万方数
据库、维普数据等收载的国内期刊，进行回顾性分析和统计。结果
检索到有效病例 93 例，不良反应可发生在用药过程中和用药后的各
个时间段，且累及多个系统-器官，以全身性损害(41. 5%)居多，其次
皮肤及其附件损害(26. 2%)、精神神经系统(11. 0%)、心血管系统
(7. 3%)、消化系统损害(6. 7%)、呼吸系统(4. 3%)、其他(3. 0%)。
结论 临床医务人员应注意询问患者的过敏史;生产企业应及时对
说明书进行更新更改;加强用药监测和药品不良反应监测。
关键词:薄芝糖肽;不良反应;文献分析
中图分类号:Ｒ969. 3 文献标识码:B 文章编号:1006-3765(2017)-
10-03118-0279-02
薄芝糖肽注射液是由 GCl菌株经液体发酵培养法制得的
灵芝属薄树芝〔Ganodermacapense (Lloyd)Teng〕干燥菌丝体
粉末中提取制得的灭菌水溶液，由多糖和多肽组成。具有调
节机体免疫功能、抗氧化、清除氧自由基等作用，此外尚有促
进核酸、蛋白质生物合成等作用。对机体多种系统疾病的转
归均有一定的作用〔1，2〕。随着临床应用的增多，相关研究文
献和不良反应的报道增多。现对近年来国内报道应用薄芝糖
肽注射液后产生的不良反应进行分析，为临床合理安全应用
提供参考。
1 资料与方法
分别以“薄芝糖肽”和“不良反应”为关键词，检索中国知
网数据库、万方数据库和维普数据库由建库至 2016 年发表的
各种医药期刊中有关薄芝糖肽注射液不良反应和安全性的报
道，排除重复报道和资料缺失文献，对检索到的不良反应进行
归纳和总结，并对这些病例进行统计分析。
2 结果与分析
2. 1 患者基本情况 经检索符合薄芝糖肽注射液致不良反
应标准的病例文献报道 13 篇，涉及患者 93 例，男 39 例
(41. 9%) ，女 51 例(54. 8%) ，未记载性别 3 例(3. 2%)。患
者性别和年龄分布(见表 1)。13 例患者明确无药物过敏史，
4 例患者有用药过敏史，其他病例均未有提及用药过敏史。
表 1 患者年龄、性别分布表
年龄，岁
性别
男 女 不详
1-4 0 1 2
5-14 1 2 0
15-44 13 18 0
45-64 16 19 1
≥65 9 10 0
不详 1 0 0
2. 2 原患疾病及分布 本品说明书描述其适应症为“用于进
行性肌营养不良、萎缩性肌强直，及前庭功能障碍、高血压等
引起的眩晕和植物神经功能紊乱、癫痫、失眠等症。亦可用于
肿瘤、肝炎的辅助治疗。”原患疾病及其分布(见表 2)。
表 2 患者原患疾病分布表
原患疾病
是否超出
适应症
例数
构成比
/%
肿瘤(15)、肝病辅助治疗(7)、眩晕
(4)、失眠(3)、萎缩性肌强直(1)、调
节神经(1)、左下肢肌萎缩(1)、改善肌
营养(1)
否 33 35. 5%
调节免疫(20)、带状疱疹(5)、感染
(5)、牛皮癣(3)、荨麻疹(2)、手足口
病(2)、颅内损伤(1)、水痘(1)、斑秃
(1)、改善脑代谢(1)、脑血管供血不足
(1)、湿疹(1)、骨折(1)、红斑(1)、白
癜风(1)、过敏反应(1)、溃疡性结肠炎
(1)、传染性软疣(1)、发热(1)、肾小
球肾炎(1)、糖尿病(1)、急性支气管炎
(1)、右眼酸烧伤(1)、急性上呼吸道感
染(1)
是 55 59. 1%
不详(5) － 5 5. 4%
2. 3 用量 本品说明书描述其用量为 1 日 4mL。93 例患者
中，有 15. 0%的患者使用剂量超出说明书规定范围(见表 3)。
表 3 用量分布表
使用剂量 /mL 例数 构成比 /%
≤4 67 72. 0
4-8 3 3. 2
≥8 11 11. 8
未标注 12 12. 9
表 4 不良反应的类型、临床表现
累计器官
系统损害 临床表现 例数
构成比
/%
全身性损害
发热(35)、寒战(15)、过敏反应
(6)、畏寒(3)、发抖(3)、乏力
(3)、多汗(1)、全身性水肿(1)、
体温下降(1)
68 41. 5
皮肤及其附
件损害
皮疹(17)、瘙痒(12)、荨麻疹
(5)、潮红(5)、斑丘疹(2)、局部
皮肤反应(1)、面部水肿(1)
43 26. 2
精神神经系
统
头晕(7)、头痛(4)、烦躁不安
(2)、眩晕(1)、嗜睡(1)、晕厥
(1)、精神差(1)、口周麻木(1)
18 11. 0
心血管系统
心悸(4)、心律失常(2)、心脏不适
(1)、水肿(1)、紫绀(1)、血压下
降(1)、心慌(1)、四肢凉(1)
12 7. 3
消化系统损
害
恶心(4)、呕吐(3)、腹泻(2)、腹
痛(1)、腹部不适(1) 11 6. 7
呼吸系统 胸闷
(4)、气喘(1)、憋气(1)、喉
头阻塞感(1) 7 4. 3
其他 疼痛(4)、静脉炎(1) 5 3. 0
2. 4 不良反应类型、临床表现 薄芝糖肽注射液引起的不良
反应临床表现共 164 例次，涉及全身性损害 68 例次
(41. 5%)、皮肤及其附件损害 43 例次(26. 2%)、精神神经系
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统 18 例(11. 0%)、心血管系统 12 例次(7. 3%)、消化系统损
害 11 例次(6. 7%)、呼吸系统 7 例次(4. 3%)、其他 5 例次
(3. 0%) (见表 4)。
2. 5 不良反应发生时间分布 在 93 例报道中，14 例为首剂
时发生(1 例发生于用药 1min后，6 例发生于用药 10min内，5
例发生于 30min ～ 60min，2 例发生于 1h ～ 3h) ;6 例给予首剂
后未见异常，在静滴第二剂或多剂后才发生。有 72 例未记载
发生不良反应时间。
2. 6 不良反应的转归 全部 ADＲ反应较为轻微，经停药、对
症治疗后，患者都得到好转。
3 讨论
3. 1 患者性别与过敏史 由表 1 可见，男性患者与女性患
者发生 ADＲ的比例分别为 41. 9%和 54. 8%，女性患者略高
于男性患者。93 例患者中，仅有 17 例提及患者有无药物过
敏史，其他病例未有提及用药过敏史，说明临床医护人员没有
充分重视患者过敏史。用药前应详细询问患者有无用药过敏
史。中药注射剂的不良反应主要为过敏反应〔3〕，在临床用药
工作中要引起重视和警惕。
3. 2 超说明书用药 由表 2 可以看出，仅有 35. 5%按说明
书适应症用药，有 59. 1%超出适应症用药。超适应症用药未
经严格评价，无法揭示潜在的风险，发生用药损害的概率增
大，用药没有安全保障。临床用药必须严格按照适应症，避免
不良发应的发生。
由表 3 可以看出，93 例患者中，有 15. 0%的患者使用剂
量超出说明书规定范围，其中甚至有 11. 8%的患者使用了说
明书规定的两倍剂量。部分西医师习惯性地认为中成药，特
别是中药补益剂不良反应少，增加用量可以快速起效〔4〕。事
实上，超剂量使用容易引发更为严重的不良反应。最大限度
的根据说明书用药既能保证患者的用药安全，也医生权益的
重要保障。
3. 3 临床表现 薄芝糖肽的不良反应累及人体多个系统-器
官，临床反应复杂多样。全身性损害(41. 5%)是最常见的不
良反应，多表现为发热、寒战、过敏反应、畏寒等。其他多发的
不良反应包括皮肤及其附件的损害(26. 2%) ，如皮疹、瘙痒、
荨麻疹等;精神神经系统(11. 0%) ，如头晕、头痛等;心血管
系统(7. 3%) ，如心悸、心律失常等;消化系统损害(6. 7%)如
恶心、呕吐等;呼吸系统(4. 3%) ，如胸闷、气喘等;还有其他
(3. 0%) ，如疼痛、静脉炎。用药剂量大、滴速快易造成药物
对胃黏膜刺激。对于体重偏低的患者，特别是女性，由于神经
系统、心脏耐受能力相对较差，可适当减少用药剂量。临床用
药前可通过询问患者过敏史、严格控制适应证、配药浓度、适
当减量及控制滴速等措施加以防范。
3. 4 不良反应的防治 薄芝糖肽注射液注射剂成分较为复
杂，多糖、多肽等物质易引起过敏反应。刘红等〔5〕统计发现，
多数 ADＲ为速发型过敏反应，医务人员应在患者用药过程中
应注意观察患者的用药反应，当发生 ADＲ 时应及时处理，以
避免严重的 ADＲ发生。合用其他药物会增加不良反应的发
生几率，应避免与其他药物同瓶或同管滴注。临床用药过程
中，过早地将注射液加入到溶媒中，会导致药物含量降低、沉
淀、变色等现象，所以用药时应新鲜配制、即用即配。严格按
照说明书的适应证和用法用量使用药物，避免出现超适应证、
超剂量等不合理用药现象。
3. 5 规范说明书 翻阅北京赛升药业有限公司和扬州制药
有限公司的薄芝糖肽注射液说明书，其中特殊人群(孕妇及
哺乳期妇女、老年人与儿童)用药、不良反应、药物过量、药代
动力学等内容数据缺失，或使用含混不清的语句草草带过，临
床上无法准确指导医师或药师用药。93 例患者中有 6 例为
14 岁以下儿童，在用法用量项下却缺少适合儿童的用法用
量，生产企业应增加儿童用法用量等内容。说明书中缺乏特
殊人群的用药信息，建议生产企业通过开展相关临床研究，完
善说明书中特殊用药人群的信息。在临床使用中，由表 2 可
以看出，59. 1%患者的用药原因超出说明书规定的适应证，生
产企业应该及时进行相关研究，将疗效确切的适应证收录到
说明书中，及时对说明书进行更新。
医护人员应结合患者病情，选择合理的治疗方案，尽量避
免联合用药、超剂量和超适应证给药，加强对用药患者的监
护，用药过程中密切观察 ADＲ 的发生，一旦发生严重的 ADＲ
症状，应立即停药，并采取救治措施，确保患者的生命安全。
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低分子右旋糖酐 40 葡萄糖注射液致过敏性休克 1 例
熊祖华(安徽医科大学附属六安医院药学部 六安
237005)
摘要:1 例 43 岁女性患者因“下肢开放性损伤(左足底)”急诊行“清
创 +血管、神经、肌腱探查术”术后出现左足底皮肤软组织坏死，第 16
日，行“左足清创 + VSD引流术”，术后当日在输注少许低分子右旋糖
酐 40 葡萄糖注射液时，患者突发胸闷、心率下降、血压测不出，考虑过
敏性休克，立即停止输注，并给予平衡液维持，心电监护，吸氧，及时给
予地塞米松、盐酸肾上腺素、多巴胺、葡萄糖酸钙、去甲肾上腺素等药
物。经过抢救后，患者情况明显改善，逐步好转。
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